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MARCO NORMATIVO

D.S. N°016-2011 SA

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.

Art.4 L A Art. 25 L. 3 Art. 26

ANM

Inscribir, reinscribir, D.S. N° 016-2017-SA
modificar, denegar,

suspender o

cancelar el RS o CRS
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MARCO NORMATIVO

Los establecimiento farmacéuticos autorizados como droguerias pueden solicitar el
CRS.

Un producto registrado puede ser importado y comercializado por otro sin ser
titular del registro, siempre que mantenga las mismas caracteristicas del producto

Art . 2 5 al cual se acoge.

El poseedor del CRS en el rotulado mediato o , de ser el caso, en el rotulado
inmediato, debe consignar el nombre comercial o razéon social, direccion, RUC,
nombre del Director Técnico, N° RS y N° CRS.

Quien importe y comercialice un producto farmacéutico amparado en un CRS,
asume las mismas obligaciones y responsabilidades que el titular del RS,
considerando también los cambios realizados por éste.
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MARCO NORMATIVO

Requisitos para el tramite del certificado del registro sanitario

El CRS del producto importado tiene la misma fecha de vencimiento que la del
registro sanitario del producto correspondiente. Si el RS se cancela o se suspende,

A rt 2 6 el certificado del importador también lo hara.
D.S. N° 016-2017-SA

) El interesado debe presentar la solicitud de declaracion jurada con la informacidén
o— del N° del RS del producto al cual solicita acogerse, nombre comercial y/o razén
social del fabricante; nombre comercial y/o razén social, direcciony RUC del

oO——
o— @ solicitante, asi como nombre del DT.
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DGMO023 - Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y dispositivos médicos (TUPA: 119)

DATOS DE LA SUCE

Numero de SUCE: 2024171175 Fechade Registro: | 25/03/202413:12:44 |Namero de Expediente: 24033359

Hoja Resumen de la SUCE Mas Informacién

Datos del Solicitante Detalle Modif / Subsanac. SUCE Docs. Resolutivos
INFORMACION DEL PRODUCTO
. ) o - . Fecha de vencimi - .
Mamero del Registro Sanitario [zE01273 Jo pinint 23/12/2027 _JE ()

Nombre del Producto
Concentracién

[Forma Farmacéutica
Grupo de Producto

Procedencia

Forma de Presentacién

Subpartida Nacional:

Cadigo detalle de Partida

INFORMACION DEL FABRICANTE

[‘v"AX IGRIPTETRA MULTIDOSIS

L

[SUSPE NSIOMN INYECTABLE

[PRODUETO DE ORIGEM BIOLOGICO

EXTRAMNJERD ]

Caja de cartdn con 10vizles multidosis de vidrio tipo | incoloro por 5 ml cada uno, conteniendo 10 dosis de 0.5 mL

parvial, pravista con tapén de clorobut

tilo.

l---- Las demas

L

]l':-

Codigo de Fabricante
Nombre o Razdn Social
Mumero de Documento (RUC)
Direccién del Fabricante:

Pais del Fabricante:

Indicador de Producto
Acondicionado:

Cadigo de Empresa Acondidionadora:

(0004527

[SANCIFI PASTEUR

[

[ 14 ESPACE HEMRY VALLEE, LYOM-

[Francia

[

DERECHO DE TRAMITE:

S/.2,724.9
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PLAZO DE ATENCION

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Mi erio
de Salud
Dccumo de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®

“Afo del de nuestra ydela
Oonmemomcnon a. ias horoicas batallas Ge Junin ¥ Ayacueho®

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO N° 030

Vistos, la Solicitud N° 2024209343 del 25 de marzo del 2024, Solicitud Unica de Comercio Exterior
(SUCE) N° 2024171176 del 25 de marzo del 2024 (expediente N°® 24-033359-1 del 25 de marzo del
2024), p por el Sr. i Ivan ite Legal de la D
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
(CENARES) — MINSA, sito en Jr. Nazca N° 548 - Jes(s Maria, en el que solicita Certificado de
Registro Sanitario correspondiente al Registro Sanitario N° BE-01273.

De confun-mdad alo dlspueslo por el Decreto Supremo N° 040-2016-SA, Decreto Supremo N° 016-
2011-SAy ias, Decreto Sup o N° 008-; 2017 -SA y modificatorias, Ley N°® 29459, Ley de
los P Farr éuticos, Di it y Pi Sanitarios y modificatoria, Decreto

H H Legislativo N° 1161, Decreto Legisiativo que Aprueba la Ley de Orgamzacuén y Funciones del
e r I Ica o e eg I s ro Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444, Ley del P o Adr ivo General y
sus modificatorias y Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N°

004-2018-JUS;

. .

Sa n Ita rl o El(la) Director(a) Ejecutive{a) de la Direccién de Productos F icos de la Di ién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud emite a favor de la Droguerfa CENTRO
NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD (CENARES) —
MINSA, el presente certificado de registro correspondiente al producto que a continuacion se detalla:

NOMBRE DEL FORMA DE PRESENTACION N°R.S. F.VENC.
PRODUCTO
Caja de cartén con 10 viales multidosis
VAXIGRIPTETRA de vidrio tipo | incoloro por 5 mL cada
MULTIDOSIS uno, conteniendo 10 dosis de 0.5 mL | BE-01273 | 23-12-2027

Suspension Inyectable |por vial, provisto con tapén de
clorobutilo.

FABRICADO POR :  SANOFI PASTEUR — FRANCIA para SANOFI - AVENTIS
DEL PERU S.A.
CONDICION DE VENTA :  CON RECETA MEDICA
RUBRO :  PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO
Lima,
27 MAR. 2024

& R

<
Q.F. INDHIRA JOHANNA BERNUY ZAGACETA
Directora Ejecutiva

15 dias habiles AT

)
wBZAEmzR S zrs
Av. Parque de las Luysndas
wiww_digemid.minsa gob pe N" 240 - San Mig

Lima 32, Peru
T (511) 531-4200
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CASOS DE CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

s ~ e N /“En la evaluacién se evidencia que
La drogueria importa el la drogueria presenta la la drogueria no tiene aprobado la
producto  biolégico  sin o - actividad para productos

> solicitud del Certificado de biolégicos y el BPA precisa
con'far con e.l Ce.rtlflcado de Registro Sanitario autorizacion para Temperatura
Registro Sanitario Y N D \_ambiente. .
Producto bioldgico con condiciones
de almacenamiento refrigerado
—
C—
(e Se notifica a la Direccion de
Inspeccion y Certificacion para el

0 control y vigilancia.

Observado por ADUANAS



sl
ey Sy Sg"ﬂw,;ff. BICENTENARIO
(o] p e Direccion General =< = DeLpERD
[ B PERU | Ministerio de Medicamentos, {Fﬂ“ﬁw 2021 - 2024
de Salud Insumos y Drogas “ail

OBSERVACIONES MAS FRECUENTES

-El nombre del representante legal y/o director técnico no se

DECLARACION JURADA encuentra actualizado.
-Solicitud presentada cuando el registro sanitario del producto ya ha

vencido.

X

-El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) no tiene
[ CONDICIONES DE } alcance para productos bioldogicos, las condiciones de

ALMACENAMIENTO almacenamiento del producto (Temperatura controlada: 15 — 25°C,
Temperatura refrigerada: 2 — 8°C, Temperatura ambiente: 15 — 30°C)
o ya ha vencido.
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Art. N° 6 del DS 020-2023 SA Reglamento para el registro
sanitario condicional de medicamentos y productos
bioldgicos.

No se otorga certificado de registro sanitario a aquellos
medicamentos y productos bioldgicos autorizados con el
registro sanitario condicional
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PERIODO DE ADECUACION

Cambio de importancia mayor o cambio de importancia menor - La Autoridad otorgara un
periodo maximo de seis (6) meses para la adecuacion del cambio solicitado.

PENULTIMOS
rotulados
autorizados

Solicitud de Cambio

de rotulados ULTIMOS rotulados

autorizados
(forma

farmacéutica: Polvo
y Disolvente para
Solucidn Inyectable)

(forma

farmacéutica: Polvo RD emitida el

03/01/2024

Liofilizado para
Solucidn Inyectable)

Adecuacion (06 meses)

Si a pesar que se implemento

lici :
A Soc;a:nti:crj\tciede el ultimo rotulado, le llega un
; Stock lote con rotulado diferente al

ultimo autorizado




£,

o P
[ B PERU | Ministerio
g de Salud

MARCO NORMATIVO

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

»
r
L=l
—

7
-11.’1;?;:‘_,_._*‘; BICENTENARIO
-.}"-;::: DEL PERU
f'/(:]“-\ e 2021 - 2024
'J‘.*iﬁh\

'
e

\

* Lla ANM otorga, de oficio o a solicitud del
titular del registro sanitario o del certificado de
registro sanitario, el agotamiento de stock de
existencias de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Articulo N° 12 (Mod.
016-2017-SA)

Asimismo, el titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario de los productos
farmacéuticos o dispositivos médicos o productos sanitarios, podra solicitar el agotamiento de
stock, en los siguientes casos:

a) Cuando la ANM, a solicitud del titular del
registro sanitario haya autorizado cambios
en los rotulados de los envases mediatos,
inmediatos o insertos, podrd otorgar por
tnica vez y hasta por un plazo maximo de
18 meses, el agotamiento del material de
envase, asi como el envase mediato e
inmediato e inserto y/o de las existencias
del producto terminado que se encuentre
en transito o en almacén nacional vy
siempre que no se afecte su seguridad,
calidad o eficacia;

b) Cuando el titular del registro
sanitario detecte que en el rotulado
de los envases mediato vy/o
inmediato de un producto existe
error en la informacion respecto a lo
aprobado en el registro sanitario, que
no afecte la seguridad, calidad o
eficacia del producto, podra solicitar
a la ANM, el agotamiento hasta por
un plazo maximo de 12 meses.

Para los casos contemplados en los literales a) v b) del presente articulo, el interesado debera

presentar una solicitud con caracter de declaracion jurada. (..)".

Art. N° 17 D.S. 020-
2023 SA

Plazo maximo de
otorgamiento 6
meses
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INFORMACION IMPORTANTE

Cuando se solicita un cambio ya sea de rotulado mediato, inmediato o inserto y es o son
autorizados por la autoridad, éste o estos cambios serian los vigentes a la fecha; sin embargo, cabe
la posibilidad que su fabricante envie productos con rotulados o inserto diferentes al ultimo
aprobado, para estos casos se otorgaria agotamiento de stock.

* Los rotulados o inserto para los cuales se solicite agotamiento de stock por cambio autorizado
deben ser los penultimos autorizados ya sea con Resolucidon o con Formato de comunicaciones



‘l
A, "4”5’
_}@.« m,,«,.’_ BICENTENARIO

; o - Direccion General =S =% DEL pERD
PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos, TS 200 - 2024
de Salud de Salud Publ Insumos y Drogas il

cion General
cal

ge
Inst

05 y Drogas.

“Dacenio de la Igua\dnd ge Opmumdader. para Mujeres y Hombres™
“Afo del Bicentena e la da nuestra yoela
s 1§ barciche fatatae g8, ot ¥ Ayscucha™

R.D. N°[02.51-2024-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Uima, 31 JUL 20%4

Vistos, la Solicitud N° 2024361926 del 29 de mayo del 2024, la Solicitud Unica de

Comercio Exterior (SUCE) N° 2024296918 del 29 de mayo del 2024 (expediente N* 24-

060123-1 del 29 de mayo del 2024) y escrito N° 1 del 19 de julio del 2024, presentado por

. [ Ila Sra. Viviana Nair Ulloa Millares, Representante Legal de la Empresa Drogueria NOVO
Agotamiento de stock RS Agotamiento de stock RSC R oo S S e e e e
Urb. San Antonio — Miraflores, mediante el cual presenta la solicitud de AGOTAMIENTO

DE STOCK' del PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: ESPEROCT® 1000 Ul Polvo

y para y ble con Registro Sanitario: BE-01293, para venta con

receta médica;

CONSIDERANDO:

Que, de la evaluacion de la documentacion presentada por la empresa recurrente, se
evidencia que cumple con los requisitos en la nor idad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el Decrslo Supramo N° 016-2011-SA y modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y ias, Decreto Sup N°® 008-2017-SA y
maeodificatorias, Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y fi ia, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que
Aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley
N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias y Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Preductos Biolégicos;
SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar, el AGOTAMIENTO DE STOCK del PRODUCTO
BIOLOGICO EXTRANJERO en mencién por un plazo de
dieciocho (18) meses contados a partir de la notificacion de la
presente resolucion, por el motive expuesto en su solicitud (cambio
autorizado en los rotulados mediato, inmediato e inserto).

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

30 dias habiles 15 dias calendario

LBziEdawRs ars
Av. Parque de las Leyendas Aan@ae S
oo digemid minsa gobpe | N° 240 - San Miguel, SicENTENARIO & pu‘;li )
warw digemid minsa gob pe | N 2437 a0 } oEL pERG g (\ o i

&
g

T (511) 631-4300
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DAT

DEL PRODUCTO (VUCE)

K Motivo por el que solicita agotamiento de

K existencias: 12 meses

stock: Cambio autorizado en el rotulado mediato

Detalle del Motivo por el que solicita
agotamiento: por motivos de cambio de DT
segun D.S. 016-2011-SA y modificatoria
(eliminacién de informacién no obligatoria)

Tiempo propuesto para el agotamiento de

/

OBSERVACION: No
indica correctamente el
detalle del motivo
(indica por cambio de
DT y por eliminacion
del DT).
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DATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

|

/ Motivo por el que solicita agotamiento de
stock: Error en la informacion del rotulado
mediato

* Detalle del Motivo por el que solicita
agotamiento: Agotamiento de stock del
rotulado mediato por error

* Tiempo propuesto para el agotamiento de

\ existencias: 12 meses

~

/

OBSERVACION: En el detalle del motivo
no indica cual es el error, pero adjunta
una carta en donde indica dice y debe
decir (en la cual se detecta que hay un
excipiente que esta autorizado con
50mg y por error consignaron 500 mg,
otro excipiente que fue autorizado
como hidratado y por error consignaron
sesquihidratado y por Jultimo fue
autorizado con 5 excipientes y por error
consignaron 4 excipientes.
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[ ATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

Motivo por el que solicita agotamiento de stock:
Error en la informacion del rotulado mediato

Error en la informacion del rotulado inmediato.
Dice: Vacuna antipoliomielitica (inactivada)

Debe decir: Vacuna contra la poliomielitis (inactivada)

Tiempo propuesto para el agotamiento de
K existencias: hasta 12 meses

 Detalle del Motivo por el que solicita agotamiento:

/

OBSERVACION:

Hay incongruencia si el error
es en el rotulado mediato o en
el inmediato

Se entiende que en el rotulado
inmediato va a decir Vacuna
antipoliomielitica .. x 12
meses y en rotulado mediato
va a decir Vacuna contra la
poliomielitis...

El tiempo maximo por error es
de 12 meses.
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CASOS DE AGOTAMIENTO DE STOCK

DATOS DEL PRODUCTO (VUCE) J
OBSERVACION:
f \ e EIl cambio de importancia mayor
* Motivo por el que solicita agotamiento de aprobado en la RD N° 9935-2024 fue el
stock: Cambio de inserto Cambio en la informacién contenida en el
rotulado.
* Detalle del Motivo por el que solicita Debe consignar en el detalle del motivo:

agotamiento:

Cambio aprobado con RD N° 9935-2024 Cambio de inserto aprobado con RD N

9935-2024 del 07 de julio del 2023 (Exp: 23-

 Tiempo propuesto para el agotamiento de 005845-1)
existencias: 18 meses Inserto a agotar: Inserto aprobado con
\ J cambio de importancia menor (Exp: 22-

047890-1 del 14 de marzo del 2022)
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MARCO NORMATIVO: TRANSFERENCIA POR
CLASIFICACION, FABRICANTEY PAIS

Articulo N° 8 (2do. parrafo del Requisitos
D.S. 016-2011-SA) (Procedimiento 112 del TUPA)

e El Registro Sanitario otorgado a un * Solicitud con caracter de declaracion
producto o dispositivo sélo puede ser jurada, que incluya numero y fecha de la
transferido por su titular a favor de constancia de pago.
persona distinta, siempre que esta ultima * Copia simple del documento que acredite
cumpla con lo dispuesto en el presente la transferencia

articulo y mantenga las mismas
instalaciones y condiciones para la
fabricacion. En tal caso debe presentar
copia legalizada o fedateada del
documento que acredite la transferencia.
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VUCE

DGMO63 - Transferencia de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (Articulos para bebe) por clasificaciéon, fabricante y pais
(TUPA: 112)

DATOS DELASUCE

Hoja Resumen de la SUCE Mss Informacidn
Diatozs del Solicitambe m Requisitos Adjuntos

DOCUMENTOS A ADJUNTAR Descargar Adjuntos

o OBLIGATORIO DESCRIPCION ADJUNTOS

COMSIDERACHOMNES IMPORTANTES

Cormumnicacién para Productos Farmacéuticos: Habiende sido aprobada la TRAMSFEREMCLA DE REGISTRO SAMITARIO, en aplicacitn de lo sefialado en el
articulo 357 del Decreto Supremo M 015-2011-54, modificado por =l articule 17 del Decreto Supremo M® 015-2013-54A, cumplinyos con comunicar que
dicho cambio serd incluido en 2l o los insertos (ssgiin corresponda) v el o los rotulados, manteniendo |2 demé&s informacién autorizada =n el Registro

Sanitaric
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RESOLUCION DIRECTORAL
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“Decenio da |a lgualdad da Cporiunidsdes para Mujeres ¥ Hamiares®

Ao del Bicanlenaric. de la cansoidacisn e nueslas Independencia, y de la
Coamamaracitn de las hercicas batallas de Junin y Ayacuche’

R.D. N° €514 -2024-DIGEMID/DPF/EPEMINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 1 B MAYD 7020

Wistes, ka Selicitud N° 2024830318 del 24 de abel del 2024, la Solicitud Unica de Comercio Exterior
(SUCE) N* 2024235777 del 28 de abril del 2024 (expediente N* 24-047630-1 del 26 de abril del 2024),
presentados por la Sra. Cecilia del Carmen Cribillero Aldana, Representants Legal de la empresa
Drogueria QUIMICA SUIZA S.A.C., con domicilic en Av. Defensores del Morro N® 1277, Edificio B -
CHORRILLOS, solicitando la TRANSFERENCIA DE REGISTRO SAMITARIO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS POR CLASIFICACION, FABRICANTE ¥ PAIS de los PRODUCTOS BIOLOGICOS
EXTRANJEROS;

Transferencia del Registro Transferencia del Registro

Que, de la evaluacidn de la documentacidn presentada por la empresa recurrente, se evidencia que cumple

Sa n ita ri o Sa n ita ri 0 CO n d ic i o n a I con Ios requisitos establecidos en la normatividad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N* 016-2011-5A4 y modificatorias, Decreto Suprema
N 001-2018-84 y modificatorias, Decrete Supremo N® 008-2017-SA v modificatorias, Ley MN* 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatoria, Decreto
Legistative N® 1161, Decreto Legislativo que Aprusba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud y modificatoria, Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias y Texto
Unico Ordenade de la Ley N° 27444, aprobado por Decrato Suprameo N® 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Productos Biologicos,
SE RESUELVE:
Articulo 1.-  Autorizar la TRANSFERENCIA DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS

BIOLOGICOS POR CLASIFICACION, FABRICANTE ¥ PAIS de: Drogueria QUIMICA
SUIZA S.A.C. a: Drogueria INRETAIL PHARMA S.A. de los siguientes productos

N° R.S. NOMBRE DEL PRODUCTO | F.VENG.
BE-D0796 | FLORATIL 250 mg Capsula, 10-05-2026
BE-00822 |[FLORATIL 250 mg Polvo para Suspensién Oral, 30-09-2026

Articulo 2.- CONSIDERAR dicho cambio en los rolulados (rotulado inmediato si corresponde), ficha
técnica e inserto del producte detallado en & presente Resolucidn Directoral, debiendo
mantenerse |a demas informacian autorizada en e Registro Sanitario.

Articulo 3.-  ADJUNTESE wna copia de la presente Resolucion a los antecedentes cormespondientes al
Registro Sanitario.

Articulo 4.- CONCEDER un periodo maximo de seis (8) mesas, confados a partir del dia siguiente de
1 la p esolucidn, para imp el cambio autorizade.

30 dias habiles 15 dias calendario s o
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CASOS DETRANSFERENCIA

4 R

Representante legal no vigente

OBSERVACION O INDICACION : Se le

* El contrato o acuerdo de transferencia habia sido indic6 a la empresa que envie un
firmado por un representante legal que a la escrito en el cual informe hasta que
fecha dicha persona fue

fecha ya no pertenecia a la empresa
representante legal de su empresa y

quien es actualmente el nuevo

\ j representante legal
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Error en los registros sanitarios a transferir

N

* En el listado de productos a transferir consigna 5
registros sanitarios con la misma razon social del
fabricante pero 3 eran de la India y 2 de Malasia,
pero ellos en la solicitud indica 3 registros
sanitarios pero 2 eran de la India y 1 de Malasia.

~

/

OBSERVACION O INDICACION : Se le
indic6 la transferencia es por
clasificacion, fabricante y pais por lo
gue se le indico que envie un escrito
corrigiendo el pais.
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f No cuenta con la actividad para productos \

biolégicos

* La empresa a la cual iba hacer transferidos los
registros sanitarios no contaba con las
actividades para productos biolégicos y por ende
conlas  condiciones de almacenamiento para
dichos productos (2°C a 8°C).

N /

OBSERVACION O INDICACION : Se
llamé a la empresa indicandole la
observacion la misma que nos indico
que el tramite Ampliacion de
actividades habia sido presentado
pero que aun se encontraba en
proceso.

1.’-'!;:‘.__{':'. BICENTENARIO
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RECOMENDACION

( CAMBIOS U OTROS

VERIFICAR QUE ANTES DE SOLICITAR LA TRANSFERENCIA DEL

REGISTRO SANITARIO, LOS TRAMITES DE CAMBIOS U OTROS DEBEN
ESTAR CONCLUIDOS.

NO DEBE HABER TRAMITES PENDIENTES DEL REGISTRO SANITARIO.
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mm Certificado de registro sanitario

mm Agotamiento de stock

mw |ransferencia de registro sanitario

BB (Concelaciones
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MARCO NORMATIVO: CANCELACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Articulo N° 13 (ultimo parrafo del
D.S. 016-2011-SA) y la 1ra.

Requisitos
Disposicion Complementaria Final
del D.S. N° 020-2023-SA

e En cumplimiento a la Primera Disposicion * Solicitud en el que destalla el motivo de la
Complementaria Final del Decreto solicitud - STV
Supremo N° 020-2023-SA en * No requiere pago

concordancia con el ultimo parrafo del
articulo 13 del Decreto Supremo N2 016-
2011-SA, se debe proceder a cancelar el
Registro Sanitario Condicional, por lo que
el titular del registro sanitario condicional
debe recoger las existencias del producto
gue se encuentren en el mercado

* Copia de Ila RD de Inscripciéon o
Reinscripcion del Registro Sanitario a
cancelar
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MOTIVOS POR LOS QUE SE CANCELA EL REGISTRO

SANITARIO

~

Tanto el titular del registro
sanitario o poseedor de
certificado de registro
sanitario debe recoger las
existencias del producto
que se encuentren en el
mercado

L i
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RESOLUCION DIRECTORAL

Tl ST

‘Decenia de la Igunlﬂad’de{)pol‘unu:d:s para Mujeres y Hombres'
“Afic ded Bi o, de |a o de nuastra Ly @& 18
("nnm:mu:ann de las haroicas batsllag do Junin y Ayacucho™

R.D. N° % 0 -2024-DIGEMID/DPF/EFBMINSA
RESOLUCION DIRECTORAL
Lma. 7 4 MM

Wistos, e expediente virtual N* 24-056569-1 del 21 de mayo del 2024, presentado por el Sr. Guido José
Enrique Mufiz Pujalt, Representante Legal de |a empresa Drogueria AVALON FHARMACEUTICAL PERU
5.A.C., site en Calle Amador Merino Reyna M® 285, Int. 902 — SAN ISIDRO, mediante el cual solicita 1a
CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO del PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: NEXOBRID 5g
Polvo y Gel para Gel, con Registro Sanitaric: BE-01114;

C lacion del Regist
ancelacion del rnegistro CONSIDERANDO:
H ° Que, con Resolucién Directoral N* 4383-2018-DIGEMID/DPFIUFPBNDYO/MINSA de fecha 27 de mayo del
a n Ita rl o 2018, se autorizé con el nimero BE-01114 12 INSCRIPCION en el Registra Sanitaric del PRODUCTO
BIOLOGICO EXTRANJERO: NEXOBRID 5g Polvo y Gel para Gel, para venta con receta médica, elaborado
per MEDIWOUND LTD. - ISRAEL;

Que, con el documents del visto el recurrents ha solicitado a esta Institucidn la Cancelacidn dal Registro
Sanitario del products en mencion;

Cuwe, siendo &sta una facultad indelegable del solicitante y no existiendo ningun inconveniente para su
aceptacian, esta Institucidn estima necesario pronunciarse al respecto;

Que, en cumplimients al ditimo pdrafo del articulo 13° del Decreto Supremo N* 016-2011-5A, se debe
proceder a cancelar el Registro Sanitario, por lo gue &l lilular del registro sanitario debe recoger |as exstencias
del producto que s encuentren en el mercada;

Que, de la evaluacion de la documentacian presentada por la empresa recurrente, se evidencia que cumple
con los requisitos establecides en la normatividad vigente;

De confarmidad a le dispuests por el Decreto Supremo M° 016-2011-5A y modificatorias, Decreto Suprema MN*
001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo M” 00B-2017-8A y modificatorias, Ley N° 29459, Ley de los
N®

Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios y m ia, Decrelo Leg
1161, Decreto Legisiative que Aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y
modificatoria, Ley N° 27444, Ley del Procedimienta Admi ivo General y orias y Texto Unico

Ordenado de la Ley N° 27444, aprobade por Decreto Supremo N* 004-2019-JUS;
Estandao a lo informado por el Equipo de Productos Bioldgicos:
SE RESUELVE: .

Articulo 1.- Cancelar la Autorizacién del Registro Sanitario BE-01114, emiida mediante Resolucion
Directoral N* 4383-2019-DIGEMID/DPF/UFPENDYO/MINSA de facha 27 de mayo del 2019,
corespondients al PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: NEXOBRID 5g Polve y Gel para

30 d I’a s h a’ bi I es Gel, para venta con receta médica, elaborado per MEDIWOUND LTD. - ISRAEL-
Articulo 2.- Dispener que el Titular del Registro Sanltario recoja las existencias del producto que se
encuentren en el marcado.
Articule 3.- Comuniguese a la Direccion de Inspeceién y Certificacion, para los fines comespondientes.

Registrese, Comuniguese y Cumplase

|.|BZI'@.‘I’£$‘!I’S

www. digemid minsa gob. pe

#v. Parque de las Leyendas
N* 240 - San Migual,
Lima 32, Ferd
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RECOMENDACION

( CAMBIOS U OTROS

VERIFICAR QUE ANTES DE SOLICITAR LA CANCELACION DEL REGISTRO

SANITARIO, LOS TRAMITES DE CAMBIOS U OTROS DEBEN ESTAR
CONCLUIDOS.

NO DEBE HABER TRAMITES PENDIENTES DEL REGISTRO SANITARIO.
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